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Porcilis PCV M Hyo (Szczepionka przeciwko cirkowirusowi
swin i bakteriom Mycoplasma hyopneumoniae,
inaktywowana)

Przeglad wiedzy na temat leku Porcilis PCV M Hyo i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Porcilis PCV M Hyo i w jakim celu sie go stosuje?

Porcilis PCV M Hyo jest szczepionkg weterynaryjng stosowang do ochrony swin przed dwoma oddzielnymi
typami zakazen wywotywanych przez cirkowirus $win i bakterie Mycoplasma hyopneumoniae.

e Zakazenia cirkowirusem $win typu 2 (PCV2) moggq wywotywac objawy kliniczne takie jak utrata
wagi lub zahamowanie wzrostu, powiekszenie weztéw chtonnych, trudnosci w oddychaniu,
biegunka, bladosc¢ skdry i zéttaczka (zazdtcenie skory).

e Zakazenie bakterig Mycoplasma hyopneumoniae u $win powoduje chorobe drég oddechowych
zwang enzootycznym zapaleniem ptuc. U zakazonych $win czesto wystepuje kaszel i nie rozwijaja
sie one prawidtowo.

Szczepionka Porcilis PCV M Hyo zawiera antygen podjednostkowy cirkowirusa $win typu 2 (PCV2) (biatko
pochodzace z czesci wirusa) i inaktywowany (zabity) szczep bakterii Mycoplasma hyopneumoniae.

Jak stosowac lek Porcilis PCV M Hyo?

Lek Porcilis PCV M Hyo jest dostepny w postaci wstrzyknie¢ i wydaje sie go wylacznie z przepisu
lekarza.

Szczepionke podaje sie $winiom od trzeciego dnia zycia w postaci dwdch wstrzyknie¢ w miesnie karku w
odstepie 18 dni, badz od trzeciego tygodnia zycia w postaci pojedynczego wstrzykniecia w miesnie karku.
Dwudawkowy schemat szczepienia jest zalecany w przypadku wczesnego zakazenia wirusem PCV2 i/lub
bakteriami Mycoplasma hyopneumoniae.

W przypadku schematu dwudawkowego ochrona przed wirusem PCV2 rozpoczyna sie po 18 dniach od
pierwszego wstrzykniecia, a przed bakteriami Mycoplasma hyopneumoniae po 3 tygodniach od drugiego
wstrzykniecia. W przypadku schematu jednodawkowego ochrona przed wirusem PCV2 rozpoczyna sie po
2 tygodniach od wstrzykniecia, a przed bakteriami Mycoplasma hyopneumoniae po 4 tygodniach od
wstrzykniecia. W przypadku obydwu schematdw szczepienia ochrona przed wirusem PCV2 utrzymuje sie
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przez 22 tygodnie po (ostatnim) wstrzyknieciu, a przed bakteriami Mycoplasma hyopneumoniae przez 21
tygodni po (ostatnim) wstrzyknieciu.

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat stosowania leku Porcilis PCV M Hyo nalezy zapoznac sie z
ulotkg informacyjna lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Porcilis PCV M Hyo?

Porcilis PCV M Hyo jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturalne sity obronne organizmu), w jaki sposéb moze on chroni¢ sie przed chorobga. Szczepionka
zawiera niewielkie ilosci biatka wirusa PCV2 i cate bakterie Mycoplasma hyopneumoniae, ktére zostaty
zabite (inaktywowane), aby nie wywotywaty choroby. Po podaniu $winiom szczepionki Porcilis PCV M Hyo
uktad odpornosciowy zwierzat rozpoznaje biatka wirusa i bakterie jako struktury ,obce” i wytwarza
skierowane przeciwko nim przeciwciata. Jesli w przysziosci zwierzeta beda narazone na dziatanie wirusa
lub bakterii, ich uktad odpornosciowy bedzie w stanie zareagowac¢ szybciej. Pomoze to w ochronie $win
przed zakazeniami cirkowirusem $win i bakteriami Mycoplasma hyopneumoniae.

Porcilis PCV M Hyo zawiera jako adiuwanty lekki olej mineralny i wodorotlenek glinu, ktére maja na
celu wzmocnienie odpowiedzi ukfadu odpornosciowego.

Jakie korzysci ze stosowania leku Porcilis PCV M Hyo zaobserwowano w
badaniach?

Badania laboratoryjne u $win wykazaty, ze w przypadku schematu dwudawkowego petna ochrona przed
wirusem PCV2 wystepowata po uptywie 18 dni od pierwszego szczepienia, a przed bakteriami Mycoplasma
hyopneumoniae po uptywie 3 tygodni od drugiego szczepienia, natomiast w przypadku schematu
jednodawkowego petna ochrona przed wirusem PCV2 wystepowata po uptywie 2 tygodni, a przed
bakteriami Mycoplasma hyopneumoniae po uptywie 4 tygodni. W przypadku obu schematdéw szczepienia
czas trwania ochrony przed wirusem PCV2 wynosit 22 tygodnie po (ostatnim) szczepieniu, a przed
bakteriami Mycoplasma hyopneumoniae 21 tygodni po (ostatnim) szczepieniu.

Skutecznos$¢ szczepionki Porcilis PCV M Hyo oceniano w 10 badaniach terenowych obejmujacych hodowle
trzody chlewnej, w ktérych wykryto oznaki zakazen wirusem PCV2 i/lub bakteriami Mycoplasma
hyopneumoniae. W kazdym z badan okoto 300 ssacych prosiat zaszczepiono jednorazowo produktem
Porcilis PCV M Hyo, a druga grupa, obejmujaca podobna liczbe ssacych prosiat, otrzymata szczepienie
pozorowane. W trzech badaniach wystepowata trzecia grupa obejmujaca podobng liczbe swin, ktére
zostaty zaszczepione przy zastosowaniu schematu dwudawkowego. Badania terenowe wykazaty, ze
zaréwno w przypadku jednorazowego, jak i powtarzanego szczepienia produkt Porcilis PCV M Hyo
zmniejsza poziom wirusa PCV2 we krwi oraz ciezko$¢ uszkodzen (patologicznych zmian) w ptucach
spowodowanych przez bakterie Mycoplasma hyopneumoniae, a takze zmniejsza strate dziennego
przyrostu masy ciata w koncowym okresie tuczu (przed ubojem). Szczepienie dawkg powtdrzong czesto
dawato nieco lepsze wyniki niz szczepienie jednorazowe.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Porcilis PCV M Hyo?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Porcilis PCV M Hyo (obserwowane u
wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to krétkotrwaty wzrost temperatury ciata maksymalnie o 2°C w dniu
szczepienia.
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Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Porcilis PCV M Hyo jest emulsjg zawierajaca olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
spowodowac silny bél i obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca - moze to
prowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. Jezeli produkt
zostanie przypadkowo wstrzykniety cztowiekowi, nawet w bardzo niewielkiej ilosci, nalezy niezwiocznie
zasiegna¢ porady lekarza oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng. Jesli bdl utrzymuje sie dtuzej
niz 12 godzin po badaniu lekarskim, nalezy ponownie zwrdcic sie do lekarza.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac ubojowi, a
mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji dla leku Porcilis PCV M Hyo
wynosi zero dni.

Na jakiej podstawie lek Porcilis PCV M Hyo jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Porcilis PCV M Hyo przewyzszajq,
ryzyko, i ze lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE. Informacje na temat stosunku korzysci do
ryzyka znajduja sie w module dotyczacym dyskusji naukowej niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace leku Porcilis PCV M Hyo

W dniu 7 listopada 2014 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Porcilis PCV M Hyo,
wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku Porcilis PCV M Hyo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2018.
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